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RÉSUMÉ: 
L'avenir de l'industrie pharmaceutique 
vétérinaire 
vu par le Parlement Européen 
par J.P. WILLEMART, L. EGRON et J.C. BouFFAULT 
Deux rapports et un vœu Técents du P.E. semblent introduire deux faits 
nouveaux, en mtaière d' A.M.M. de produits de santé animale. 
Pour certains d'entre eux, des critères nouveaux devront être satisfaits 
afin de permettre la constitution de dossiers complets. 
A côté des trois critères classiques (qualité, sécurité, efficacité), inter­
viendra un soi-disant «quatrième critère•, qui en comportera en réalité 
six. 
Des questions se posent sur les conséquences de ce «quatrième cri­
tère» en matière de recherche et de développement, des produits de santé 
animale, et en particulier de leur coût. 
Mots clés : Parlement Européen - Résolution du 14 avril 1989 - Industrie 
Pharmaceutique Vétérinaire - Avenir. 
SUMMARY: 
THE FUTURE OF THE VETERINARY PHARMACEUTICAL INDUSTRY 
SEEN BY THE EUROPEAN PARLIAMENT 
Two recent reports and a resolution of the European Parliament, 
seem to introduce two real new facts for the animal products registration. 
For some of the animal products, new criterias will have to be 
satisfied to allow new compleat files. 
Beside the three classical criterias (quality, safety, efficacy appears a so 
called « fourth hurdle • which is really composed of six new criterias. 
Questions arise about the consequences of this « fourth hurdle • concer­
ning the research and development, for animal products and especially 
their cost. 
Key words: European Parliament - Resolution of April 14, 1989 - Veterinary 
Pharmaceutical Industry - Future. 
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1. INTRODUCTION 
Deux rapports récents du Parlement européen, examinés en séance 
le 14 avril 1989, et dont nous allons étudier certaines conséquences, 
offrent quelques particularités : 
- leur titre officiel ne reflète absolument pas l'objet réel qui leur 
a été donné; 
- le premier (rapport PIMENTA, 1) a été fait au nom d'une Com­
mission d'enquête officiellement installée par le P .E. à la suite des affaires 
de marché noir de diverses hormones en R.F.A. 
Ce rapport ne devait théoriquement pas donner lieu à un débat ni 
à l'expression d'un vœu. 
Néanmoins, par un artifice de procédure, le P.E. lui a donné la 
même valeur ; 
- le deuxième rapport (rapport COLLINS, 2) a été discuté et voté 
sous forme de résolution. 
Cette discussion et ce vote ont permis d'y incorporer la totalité des 
conclusions du rapport PIMENTA, ainsi que plus particulièrement certaines 
d'entre elles, sous forme d'amendement. 
Il. GENERALITES 
Nous nous intéresserons plus particulièrement, dans le cas de ces 
deux textes, à ce qui concerne l'avenir de l'industrie Pharmaceutique 
Vétérinaire, tel que le voit le P.E. 
Dans l'exposé des motifs du rapport PIMENTA, un paragraphe 
concerne l'avis de la science et sa perception par le grand public. On y 
trouve les passages suivants, qui représentent semble-t-il une sorte de 
doctrine en la matière : 
« Une bonne réglementation ne peut se fonder exclusivement sur 
une information scientifique, d'abord parce que celle-ci n'est jamais que 
l'état actuel de nos connaissances, ensuite parce qu'une réglementation 
doit résoudre des conflits sociaux et politiques qui vont bien au-delà des 
considérations scientifiques ». 
Et plus loin on lit : 
« Dans toute controverse sur un dossier soc10-economique et écolo­
gique délicat la décision doit prendre en compte l'avis des scientifiques, 
mais il demeure essentiel que la décision en dernier ressort appartienne 
à la société elle-même, par l'intermédiaire de ses représentants élus. Ce 
sont eux, et non les scientifiques, ni la discipline scientifique en elle­
même qui doivent assumer la responsabilité de la décision finale ». 
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Le P .E. après avoir énoncé ce principe, veut tout réglementer pour 
l 'Industrie Pharmaceutique Vétérinaire : 
la recherche et le développement des produits mettant en œuvre des 
molécules nouvelles, 
les conditions de délivrance des A.M.M., 
la production et la distribution des produits de santé animale. 
Auparavant, il en crée deux catégories distinctes : 
- ceux à usage thérapeutique « pur » ; 
- ceux à usage de facteur de production et/ou de productivité. 
III. LA RECHERCHE 
La recherche de produits nouveaux, au moins s'il s'agit de facteurs 
de production et/ ou de productivité (il en sera de même pour les 
méthodes ayant le même but) devra avoir pour fin principale, la qualité 
des aliments d'origine animale, leur hygiène, la protection de la santé 
publique. 
Toute demande d'autorisation concernant l'usage de substances bio­
chimiques ou pharmaceutiques dans la production de la viande devra 
être obligatoirement précédée par des recherches étendues et indépen­
dantes concernant les effets de ces substances, à court et à long terme, 
sur la santé et la sécurité des animaux traités, ainsi que des consom­
mateurs de leurs produits. 
Il en sera de même sur les conséquences sociales, économiques 
et écologiques de la mise en œuvre des dits produits. 
Dans l'esprit du P .E. le terme d'indépendant implique que cette 
recherche doit être effectuée non seulement en dehors des laboratoires 
de recherche de l'industrie, mais encore ne semble pas pouvoir être 
sponsorisée par elle (?). 
IV. CONDITIONS DE DELIVRANCE DES A.M.M. 
Les A.M.M. seront délivrées après examen du dossier détaillé, 
portant selon le cas, sur : 
1) Les critères jusqu'alors classiques (qualité, sécurité, efficacité), 
qui resteront les seuls pour les produits à usage thérapeutique « pur » ; 
2) Pour les autres, apparaît en plus, un «critère nouveau» dénom­
mé « le quatrième critère». En réalité, il s'agit d'une série complète 
de dossiers, démontrant : 
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a) La nécessité prouvée et souhaitée sur le plan socio-économique,
ce qui implique l'acceptation de l'emploi du produit par le grand public, 
ou par ses représentants qualifiés, les parlementaires; 
b) L'étude des conséquences socio-économiques de l'emploi des pro­
duits nouveaux, avec : 
- un volet économique, 
- un volet social (concernant surtout l'influence sur les structures 
de l'élevage); avec un dogme sous-jacent, le progrès technique ne profite 
qu'aux gros éleveurs, dogme dont on retrouve l'expression dans chacun 
des deux rapports PIMENTA et COLLINS; 
- un volet politique (il faudra démontrer que l'emploi du produit 
permet le maintien d'une production traditionnelle extensive, et d'une 
réduction des surplus) ; 
- un volet éthique (incluant en particulier le bien-être animal), 
et l'on trouve dans le dernier alinéa du rapport PIMENTA, une phrase 
disant que l'élevage des animaux doit être fait «d'une façon aussi 
humaine et naturelle que possible ». 
c) Enfin, le dernier dossier du « quatrième critère» consistera en 
une évaluation de l'influence éventuelle, de l'emploi du produit considéré 
sur l'environnement. 
Nous aurons donc, en plus des trois critères classiques, pour l'ob­
tention d'une A.M.M., non pas un quatrième critère, mais un ensemble 
qui en comporte au moins six autres. 
3) Finalement l'A.M.M. sera délivrée par une Commission dont les 
débats seront publics, ce qui implique qu'y seront entendus les partisans 
et les adversaires du produit ou de son utilisation. 
Ces débats seront en outre publiés, donc ils seront accessibles au 
grand public. 
V. PRODUCTION ET DISTRIBUTION 
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES 
Tous seront placés dans un cadre très strictement contrôlé : 
1) Les substances : 
Tous les principes actifs nouveaux, et peut-être beaucoup de prin­
cipes actifs anciens, servant à la fabrication des médicaments devront 
être enregistrés obligatoirement au niveau communautaire. 
La fabrication des génériques sera interdite, sauf à des laboratoires 
autorisés à en pratiquer la synthèse ; 
2) Les spécialités (elles seront soumises obligatoirement à l'A.M.M. 
préalable) : 
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a) La délivrance ne pourra se faire, que sur prescription vét�rinaire, 
et dans des officines appropriées, et enregistrées, 
b) L'administration sera réservée aux vétérinaires, sauf pour une 
liste réduite, que les éleveurs auront le droit d'administrer par eux­
mêmes, 
c) Le P.E. prévoit une série de mesures destinées, dans son esprit, 
à prévenir les dérives d'usage, ce qui doit être lu dans le sens de l'utili­
sation d'un produit strictement thérapeutique à usage de facteur de 
croissance, ou de productivité. 
Parmi ces mesures, on pourra noter: 
- indications, posologie et mode d'emploi incontournables, 
- présentation et contenu de volume appropriés. 
3) Les lots de produits devront être identifiés et chaque condition­
nement devra porter un code à barres, permettant la mise en œuvre d'un 
système informatique adéquat à l'enregistrement des mouvements de 
chaque spécialité, tout au long de la chaîne de la production à la com­
mercialisation. 
4) La surveillance de l'ensemble sera assurée par des équipes mixtes 
d'inspecteurs (vétérinaires, pharmaciens, agents des fraudes, agents du 
fisc, police) qui auront : 
a) La mission de surveiller la régularité des opérations à tous les
stades, 
b) Le droit d'entrer à tout moment, en tout endroit: 
laboratoire fabricant ; 
grossiste répartiteur; 




maison et locaux d'habitation ; 
entreprise de transport ; 
marché; 
abattoir et atelier de transformation. 
VI. CONCLUSIONS 
Les deux rapports adoptés par le P.E. le 14 avril 1989, introduisent. 
particulièrement en matière d'A.M.M. des médicaments vétérinaires, une 
nouveauté majeure. 
L' A.M.M. sera dorénavant à deux vitesses, puisque les produits à 
usage zootechnique, seront soumis à d'autres obligations que des pro­
duits purement thérapeutiques. 
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Une première question est à poser dès maintenant : sur quelle base 
se fera la distinction entre ces deux classes de produits ? 
Une deuxième série de questions devra recevoir rapidement une 
réponse : quelles seront les questions auxquelles il devra être répondu, 
dans les différents dossiers destinés à satisfaire au fameux « quatrième 
critère » ? 
Il est certain que, tant que n'auront pas été portées à notre connais­
sance les précisions indispensables, la recherche et le développement des 
produits de santé animale seront bloqués. 
Notons que le paragraphe 16 du rapport COLLINS a été amendé, 
pour « inviter la Commission à définir des règles stables en ce domaine 
afin de rendre possible l'investissement de recherche et de développement 
qui restent nécessaires ». 
Enfin, nous ne voyons pas clairement ce qu'apportera l'enregistre­
ment préalable des principes actifs, car l'étude détaillée de celui-ci figure 
normalement dans tout dossier d'A.M.M., et d'autre part faire des études 
détaillées sur le métabolisme, les résidus et le temps d'attente d'un prin­
cipe actif, en dehors de tout renvironnement galénique qui en fait une 
spécialité, n'a pas grande signification. 
Le vœu du P .E. issu du rapport COLLINS aura pour beaucoup de 
médicaments vétérinaires, une conséquence certaine : le temps néces­
saire pour arriver à construire l'ensemble des dossiers indispensables 
à l'obtention d'une A.M.M., sera augmenté considérablement. 
Si l'on part du principe, que les trois dossiers classiques demandent 
pour un produit nouveau, un minimum de cinq à sept ans, il faudra en 
compter dix à douze, pour réaliser les six autres (ceux du « quatrième 
critère » ). 
En outre, les nouvelles conditions dans lesquelles se fera l'inspection, 
outre qu'elles introduisent un principe nouveau dans le droit commun, 
ne manqueront pas de nécessiter de nouvelles dispositions budgétaires. 
Ceci ne se traduit pas seulement en terme de temps nécessaire, 
mais aussi et peut-être surtout en terme de coût. Et comme tout est lié, 
le prix des médicaments vétérinaires permettra-t-il encore pendant long­
temps, à la médecine animale d'être une médecine économique? 
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